KULLANMA TALIMATI
Td-VAC 0.5 mL IM enjeksiyon icin siispansiyon iceren ampul
Adsorbe difteri ve tetanoz asisi
Kas icine uygulanir.
Etkin maddeler:
Her 0.5 mL"lik tek doz igerisinde,
Difteri toksoidi: <5 Lf (=2 1U),
Tetanoz toksoidi: > 5 Lf ( > 40 IU ) bulunur.

Yardimcit maddeler:

Aliiminyum fosfat, tiyomersal, sodyum asetat, sodyum kloriir, enjeksiyonluk su.

Bu asiy1 kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.
o Bu kullanma talimatimi saklaymiz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiya¢ duyabilirsiniz.
o Eger ilave sorularmmiz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
o Bu asi kisisel olarak sizin icin recete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.
o Bu asimin kullanminu sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu asiyt
kullandiginizi soyleyiniz.
o Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Asi hakkinda size onerilen dozun diginda yiiksek
veya diisiik doz kullanmayniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

Td-VAC nedir ve ne icin kullanilir?

Td-VAC1 kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
Td-VAC nasil kullanilir?

Olasi yan etkiler nelerdir?

Td-VAC’in saklanmast

SR BN

Bashklar yer almaktadir.
1. Td-VAC nedir ve ne icin kullamlir?
Td-VAC bir asidur.

1 mL'lik saydam, kirilabilir ampul igerisinde 0.5 mL siispansiyon (kati-sivi karisimi) halinde
ve her pakette bir ampul olacak sekilde takdim edilmektedir.

Td-VAC difteri ve tetanozdan korunma saglamaya yardimei olur. Difteri, Corynebacterium
diphteriae isimli mikroorganizmanin bogaz, burun, géz ve derideki yaralarda yerlesmesiyle
ortaya c¢ikan bulasic1 bir hastaliktir. Tetanoz ise bakterilerin yol agtigr ciddi ve oliimciil
olabilen bir hastaliktir. Hastaliga yakalanan kisilerde yaralanma bolgesinde sadece agr



olmasina karsin ¢ene ve boyunda sismeler ile ¢evre kaslarda kasilmalar ortaya ¢ikar. Boyun
bolgesindeki kasilma yiiz kaslarin1 da etkiler, kasilmanin ilerlemesiyle 6zellikle cenede olmak
iizere boyun, karin ve sirt kaslarinda sertlesme meydana gelir. Cene kitlenmesi meydana
gelebilir, bu da kisinin agzin1 acamamasina ya da yutkunamamasina sebep olur. Sonunda
kiginin solunumunu engelleyen ve solunum sisteminde en kiiciikk uyarilarla bile ortaya
cikabilen agrili istemdis1 hareketler (konviilsiyonlar)ortaya ¢ikar.

Td-VAC uygulamasi ile viicudunuz bu mikroorganizmalar tarafindan iiretilen proteinlerin az
bir miktarina maruz kalmakta ve boylece tetanoz ve difteri hastaligina kars1 sizde bagisik
gelismektedir.

Td-VAC 7 yas ve tizerindeki kisilerin difteri ve tetanoz enfeksiyonlarina karsi korunmasi
amaci ile kullanilir.

2. Td-VAC’1 kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
Td-VAC’1 asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger sizde veya cocugunuzda:
o Onceki difteri-tetanoz as1 uygulamalarina kars1 ciddi tepki gelistiyse,
» Daha o6nce Td-VAC’in bir dozunu aldiktan sonra genel alerjik veya sinirsel tepki
meydana geldiyse,
o Atesli akut bir hastalik var ise (bu durumda iyilesme sonrasina kadar asilama
ertelenmelidir) Td-VAC"1 kullanmayiniz.

Td-VAC’1 asagidaki durumlarda DIKKATLiI KULLANINIZ

Eger sizde veya cocugunuzda:

e Asimin Onceki dozundan sonra meydana gelen istenmeyen etkiler gelismis ya da
belirtileri goriilmiis ise,

o Bagisik yamiti riske atan bir tibbi tedavi alirsamiz veya herhangi bir sebepten dolay1
bagisiklik sisteminizin bir fonksiyonu bozulmussa (asinin etkisi azalabilecektir),

o Hafif-orta siddetli solunum yolu enfeksiyonlar1 gibi Onemsiz atesli veya atessiz
hastaliklar var ise (bu durum bagisiklamay1 engellememelidir),

» Kan pihtilagsmasini engelleyici bir ilag aliyorsaniz Td-VAC1 dikkatli kullaniniz.

Bu tiir durumlarda doktorunuz size asinin uygulanip uygulanmayacagina karar verecektir.

Bu uyarilar, gecmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin ic¢in gegerliyse liitfen
doktorunuza danisiniz.

Td-VAC’1n yiyecek ve icecek ile kullanilmasi
Uygulama yontemi agisindan yiyecek ve igecek ile etkilesimi yoktur.
Hamilelik

Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danisunyz.



Td-VAC hamile kadinlarda giivenle kullanilabilir.

Astlama doneminde hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza
danisiniz.

Emzirme

Aswyt kullanmadan once doktorunuza veya eczaciniza danismniz.
Td-VAC uygulamas1 emzirme doneminde risk olusturmaz.
Arac ve makine kullanmim

Asinin ara¢ siirme ve makine kullanimi becerisi lizerinde bir etki meydana getirmesi
beklenmemektedir.

Td-VAC'n iceriginde bulunan baz1 yardimer maddeler hakkinda 6nemli bilgiler

Bu tibbi iiriin koruyucu olarak tiyomersal ihtiva etmektedir ve sizin ya da ¢ocugunuzun alerjik
reaksiyon gostermesi ihtimali vardir. Sizin ya da ¢ocugunuzun bilinen alerjik durumlan varsa
doktorunuza sdyleyiniz. Siz ya da ¢ocugunuz daha once bir as1 uygulamasindan sonra saglik
problemleri yasamissaniz bu durumu doktorunuza belirtiniz.

Bu tibbi iiriin her 0.5 mL dozunda 1 mmol (23 mg)’den daha az sodyum ihtiva eder;
miktarindan dolay1 herhangi bir yan etki gézlenmez.

Diger ilaclar ile birlikte kullanimi

Diger asilarla birlikte kullanildiginda farkli enjektor ve enjeksiyon bolgesi kullanilmalhidir. Es
zamanl agilamalarin yan etkilerin siddetini arttirabilecegi dikkate alinmalidir.

Bu as1 BCG, Kizamik, Polio asilan (IPV ve OPV), Hepatitis B, Sar1 humma asisi,
Haemophilus influenzae tip b ve Su cicegi asilar ile es zamanl olarak, etkin ve giivenli bir
sekilde kullanilabilir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda
kullandiniz ise veya son zamanlarda bu asi1 disinda herhangi bir asilama yapildiysa liitfen
doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. Td-VAC nasil kullanmilir?
Uygun kullamim ve doz/uygulama sikhigi icin talimatlar:
Difteri ve tetanoza karsi korunmak icin genel olarak ilk as1 dozundan 4 hafta sonra 2. doz, 2.

dozdan 6-12 ay sonra 3. doz uygulanmaktadir. Bagisikliin siirdiiriilebilmesi i¢in 5-10 yilda
bir tek doz as1 uygulamasi gerekir.



Uygulama yolu ve metodu:

Td-VAC kas icerisine enjekte edilir. Tercih edilen uygulama bolgesi kolun iist kisminda
bulunan kash bolgedir. Kan damarmma veya deriye enjeksiyon yapilmadigindan emin
olunmalidir. As1 kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

Asilama genel olarak ulusal tavsiyelere uygun olarak yapilmalidir.

Degisik yas gruplar:

Cocuklarda kullanimi:

7 yasindan biiyiik cocuklarda kullanilmalidir.

Yashlarda kullanimi:

Td-VAC'm yash kisilerde giivenlilik ve etkinligi incelenmemistir. 65 yas ve iizerindeki
kisilere, yetiskinlerde oldugu gibi her 10 yilda bir Td-VAC dozu uygulanmalidir.

Ozel kullamm durumlart:

Bobrek yetmezligi: Td-VAC'1in bobrek yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve etkinligi
incelenmemistir. Asinin uygulanip uygulanmayacagina ve eger as1 uygulanacaksa uygulama
doz ve zamanina doktorunuz karar verecektir.

Karaciger yetmezligi: Td-VAC'in karaciger yetmezligi olan hastalardaki giivenlilik ve
etkinligi incelenmemistir. Asinin uygulanip uygulanmayacagina doktorunuz durumunuzu
degerlendirdikten sonra karar verecektir.

insan immiin Yetmezlik Viriisii (HIV) Enfeksiyonu: Td-VAC, HIV enfeksiyonu olan ya da
oldugundan siiphelenilen yetiskinlerde ve ergenlerde kullamilabilir. Bu konudaki veriler
stmirhidir.  Belirti gostererek ya da gostermeksizin HIV mikrobu tasiyan ergenlerde ve
cocuklarda, aginin kullanimina bagh olarak istenmeyen reaksiyonlarda artis olduguna dair bir

kanit bulunmamaktadir.

Eger Td-VAC’in etkisinin cok giiclii veya zayyf olduguna dair bir izleniminiz var ise
doktorunuz veya eczacumz ile konusunuz.

Kullanmamz gerekenden daha fazla Td-VAC kullandiysamz:

Td-VAC'tan kullanmaniz gerekenden daha fazla kullanmissaniz bir doktor veya eczact ile
konusunuz,

Td-VAC’1 kullanmay1 unutursamz
Unutulan dozlart dengelemek icin ¢ift doz almayiniz.

Doktorunuz atlanan dozun ne zaman uygulanacagina karar verecektir.



Takip eden dozlara iliskin olarak yeni uygulama zamam i¢in doktorunuzun talimatlarina
uymaniz onemlidir.

Td-VAC ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler
Td-VAC ile tedavi sonlandirildiginda olumsuz bir etki olusmasi beklenmemektedir.
4. Olas1 yan etkiler nelerdir?

Tiim ilaglar gibi Td-VAC'n iceriginde bulunan maddelere duyarli olan kisilerde yan etkiler
olabilir.

Yan etkiler asagidaki kategorilerde gosterildigi sekilde siralanmistir:

Cok yaygin : 10 hastanin en az 1 inde goriilebilir.

Yaygin : 10 hastanin birinden az, fakat 100 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Yaygin olmayan : 100 hastanin birinden az, fakat 1.000 hastanin birinden fazla goriilebilir.
Seyrek : 1.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Cok seyrek : 10.000 hastanin birinden az goriilebilir.

Bilinmiyor : Eldeki verilerden hareketle tahmin edilemiyor.

Sinir sistemi hastaliklar:
Yaygin : Bas agrist, halsizlik , ates yiikselmesi

Genel bozukluklar ve uygulama boélgesine iliskin hastaliklar
Cok yaygin  : Enjeksiyon bolgesinde bolgesel tepkiler (bunlarin %19°u deri iizerinde
kizariklik olusmasi, sertlik ve hassasiyeti kapsar)

Pazarlama sonrasi raporlar ve/veya vaka raporlari: Alerjik reaksiyonlar (yiiz 6demi, kasinti,
dokiintii, kurdesen); ani asir1 duyarhilik tepkileri, eklem agrisi, iisiime, havale, bag donmesi,
sersemlik, yorgunluk, ates; enjeksiyon bolgesinde tepkiler (deri alti yangisi, nodiiller,
kizariklik, siskinlik, sicaklik); boyun, koltuk alt1 veya kasik bolgelerindeki bezlerde siskinlik
olugmasi (lenfadenopati), kas-iskelet sertligi, kas agrisi, bulanti, agri, uyusma, ¢evresel 6dem,
bayilma, kusma, halsizlik. Tetanoz toksoidi igeren asgilarin uygulanmasi ile Guillain-Barré
sendromu (viral enfeksiyon sonras1 gelisen bir rahatsizlik.) ve brakiyal norit (kolda ve omuzda
hareket kaybi, agr1 ve uyusukluk) gelisebilir.

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilasirsaniz
doktorunuzu veya eczacinizt bilgilendiriniz.

5. Td-VAC’1n saklanmasi
Td-VAC’1 cocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayniz.

Td-VAC"1 2°C — 8 °C arasinda (buzdolabinda) 1siktan koruyarak saklayiniz.
As1 kesinlikle dondurulmamalidir. As1 donmus ise ¢oziip kullanmayiniz.



Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra Td-VAC’1 kullanmayniz / son kullanma
tarihinden once kullaniniz.

Cevreyi korumak amaciyla, kullanmadiginiz Td-VAC 1 sehir suyuna veya ¢ope atmayniz. Bu
konuda eczaciniza danmisiniz.

Ruhsat Sahibi: KEYMEN ILAC SAN. ve TIC. LTD. STi.
Sehit Gaffar Okkan Cad. No: 40
Golbas1 06830 Ankara
Tel  :0312 4853760
Faks :0312 4853761
e-posta: keymen@keymen.com.tr

Uretim yeri: Serum Institute of India Ltd.
212/2 Hadapsar, Pune Hindistan

Bu kullanma talimati 29/112010 ‘da onaylanmugtir.
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ASAGIDAKI BILGILER BU ASIYI UYGULAYACAK OLAN SAGLIK PERSONELI
iCINDIR.

e Td-VAC, 7 yasindan biiyiik ¢cocuklarda, adolesanlar ve yetigkinlerde deltoid kas1
icerisine intramiiskiiler olarak enjekte edilmelidir.

e Her bir enjeksiyon i¢in sadece steril igne ve enjektorler kullanilmalidir.

As1 kullanilmadan 6nce iyice ¢alkalanmalidir.

e Asilama genel olarak Ulusal Tavsiyelere uygun olarak yapilmalidir.




